EO/US 

f~ f PCT/EP97/06452 

FT iNT COOPERATION TREAy 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF ELECTION 
(PCT Rule 61 .2) 


To: 

United States Patent and Trademark 

Office 

(Box PCT) 

Washington, DC 20231 
ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing: 

28 May 1998 (28.05.98) 




International application No.: 

PCT/EP97/06452 


Applicant's or agent's file reference: 

4340/00/WO-Kt 


International filing date: 

19 November 1997 (19.11.97) 


Priority date: 

19 November 1996 {19.1 1.96) 


Applicant: 

KALLMEYER, Georg et al 



1. The designated Office is hereby notified of its election made: 

| X I in the demand filed with the International preliminary Examining Authority on: 
07 April 1998 (07.04.98) 



| | in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



2. The election [ X | was 

| | was not 

made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 





Authorized officer: 


The International Bureau of W1PO 


34, chemin des Colombettes 




1211 Geneva 20, Switzerland 


J. Zahra 


Facsimile No.: (41-22) 74CU4.35 


Telephone No.: (41-22)338.83.38 



Form PCT/IB/331 (July 1992) 2054914 



^|&)py for the Elected Office (EO/US) 

p JRnt cooperation trea 



PCT/EP97/06452 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

motipipatioN OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

fPPT RuIp °j2tais 1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: • , I 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
Patentabteilung 
D-68298 Mannheim 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 
08 February 1999 (08.02.99) 


Applicant's or agent's file reference 
4340/00/WO-Kt 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 
PCT/EP97/06452 


International filing date (day/month/year) 
19 November 1997 (19.1 1.97) 


1. The following indications appeared on record concerning: 

X the applicant Q the inventor Q the agent [x] the common representat.ve 


Name and Address 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 

D-68298 Mannheim 

Germany 




State of Nationality State ot Residence 
DE J DE 




Telephone No. 




Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded concerning. 
PI the person [x] the name Q the address Q the nationality [J the residence 


Name and Address 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
D-68298 Mannheim 
Germany 


State of Nationality 1 State ot Residence 
DE 1 DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: 


4. A copy of this notification has been sent to: 
\X\ the receiving Office □ the designated Offices concerned 
Q the International Searching Authority 0 the elected Offices concerned 
QTJ the International Preliminary Examining Authority \^\ °ther: 


The International Bureau of WIPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Authorized officer 

Beate Giffo-Schmitt 

Telephone No.: (41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/308 (March 1994) 



^- Copy for the Elected Office (EO/US) ^ 

Pa . ENT COOPERATION TREAT , 



PCT/EP97/06452 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

(PCT Rule 92bis.l and 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
Patentabteilung 
Sandhofer Strasse 116 
D-68305 Mannheim 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 
16 February 1999(16.02.99) 


Applicant's or agent's file reference 
4340/00/WO-Kt 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 
PCT/EP97/06452 


International filing date (day/month/year) 
19 November 1997(19.11.97) 


1. The following indications appeared on record concerning: 

X the applicant [] the inventor Q the agent Q the common representative 


Name and Address 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 

D-68298 Mannheim 

Germany 


State of Nationality 1 State of Residence 
DE J DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded concerning: 
[~| the person _X| the name S the addreSS D th ° nationality O the res,dence 


Name and Address 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
Sandhofer Strasse 116 
D-68305 Mannheim 
Germany 


State of Nationality 1 State ot Kes.aence 
DE | DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: . « ^ ^^^contaiiua / CO a 
Please note that the above-mentioned changes also apply to the common representative (see 

addressee Box). 


4> A copy of this notification has been sent to: 
[X] the receiving Office □ the designated Offices concerned 
| | the International Searching Authority [x] the elected Offices concerned 
|"x] the International Preliminary Examining Authority other: 


The International Bureau of WIPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No.: (41-22) 740.14.36 


Authorized officer 

N. Fischer 
Telephone No.: (41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/306 (March 1994) 



ENT COOPERATION TRE^flf 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION CONCERNING 
DOCUMENT TRANSMITTED 


To: 

United States Patent and Trademark 

Office 

(Box PCT) 

Crystal Plaza 2 

Washington, DC 20231 

ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing (day/mo nth/year) 
16 June 1999(16.06.99) 


International application No. 
PCT/EP97/06452 


International filing date (day/month/year) 
19 November 1997 (19.1 1.97) 


Applicant 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al 



The International Bureau transmits herewith the following documents and number thereof: 

copy of the English translation of the international preliminary examination report (Article 36(3)(a)) 





Authorized officer 




The International Bureau of WIPO 




34, chemin des Colombettes 


Nestor Santesso 




1211 Geneva 20, Switzerland 




Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41 -22) 338.83.38 




Form PCT/lB/310 (July 1992) 




002675203 



V 



VERTRAG UBER 



INTERNATIONALE ZUSAIVKNARBEIT AUF DEM 
GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 




Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
4340/00/WO-Kt 


ufciTcocc v/norcucM siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
WEI TbHfc5> VUH<jfcttfc!M vor ,aufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP97/06452 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
19/11/1997 


Priority date (Tag/Monat/Jahr) 
19/11/1996 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und tPK 
A61K39/395 



Anmelder 

^OEHRINGER MANNHEIM GMBH^etal. UOAtC ^1*6 WO S"H<^£ <gttfeH 



1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Priif ung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaGt insgesamt 6 Blatter einschlieGlich dieses Deckblatts. 

□ AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handett es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen und/oder 
Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser Behorde 
vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
t (3 Grundlage des Berichts 



II 


□ 


Prioritat 


III 


□ 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit t erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 


IV 


□ 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 


V 




Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


VI 


(3 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


VII 


□ 


Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 


VIII 


8 


Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 





Datum der Einreichung des Antrags 
07/04/1998 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

2 8. 01. 39 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt 
^ D-80298 Munchen 
£fff Tel. (+49-89) 2399-0, Tx: 523656 epmu d 
Fax: (+49-89) 2399-4465 


Bevollmachtigter Bediensteter v^S5o*£jv 
Goetz.M 

Telefon (+49-89) 2399-8697 ^ 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sindihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-35 ursprungliche Fassung 

Patentanspriiche, Nr.: 

1-12 ursprungliche Fassung 



2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 



4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-12 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1-12 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-12 

Nein: Anspruche 

2. Unterlagen und ErWarungen 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII. Blatt 1) (Januar 1994) 




INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 



VI. Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

1 . Bestimmte verdffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 
und / oder 

2. Nicht-schriftliche Offenbarungen (Regel 70.9) 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt 2) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt I 

Grundlage des Berichtes 

Der Prufung werden folgende Anmeldungsunteriagen zugrunde gelegt: 

Beschreibung, Seiten: 

1-35 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-12 ursprungliche Fassung 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Art. 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Zwar beschreibt Dokument D1 = WO93/05799 eine angeblich synergistische 
lyoprotektive Wirkung von Polysorbaten und den Aminosauren Asp Oder Arg in einer 
Mischung aus dem Protein GM-CSF und einem Gerustbildner (z.B. Laktose), jedoch 
kann aus der als Beleg angefuhrten Tabelle 2 (D1, Seite 1 1) keine solche 
synergistische Wirkung entnommen werden, da der Stabilitatswert fur eine 
Zusammensetzung, enthaltend Arg allein (ohne Tensid) hoher ist als der Wert fur eine 
Zusammensetzung, die sowohl Arg als auch Tensid enthalt. 

Daruber hinaus sind die Werte der Tabelle 2 mit einer Zusammensetzung ermittelt 
worden, die als Gerustbildner keinen Zucker, sondern den Zuckeralkohol Mannit 
enthalten. 

SchlieBlich enthalt D1 keinerlei Hinweise darauf, daG die beschriebene lyoprotektive 
Zusammensetzung entsprechende auch auf Antikorper anwendbar sein konnte. 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA- April 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



* 

Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 



Da die ubrigen im Internationalen Recherchenbericht zitierten Schriften lediglich den vom 
Anmelder in der Beschreibung gewurdigten, weiter nicht relevanten Stand der Technik 
wiedergeben, kann der Gegenstand der vorliegenden Anspruche 1-12 als neu und auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend angesehen werden. 

Anspruche 1-12 entsprechen daher den Bestimmungen der Art. 33(2) und (3) PCT. 



Zu Punkt VI 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte veroffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 

Anmelde Nr. Verdffentiichungsdatum Anmeldedatum Prioritatsdatum 

Patent Nr. (Tag/Monat/Jahr) (Tag/Monat/Jahr) (zu Recht beansprucht) 

(Tag/Monat/Jahr) 

WO97/04801 13/02/97 23/07/96 27/07/95 

14/03/96 

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichtes lagen die prioritatsbegrundenden 
Anmeldungen nicht vor (weder jene der vorliegenden Anmeldung noch jene der 
WO97/04801). 

Es wird daher lediglich darauf hingewiesen, daf3 WO97/04801 auf den Seiten 18-32 
offensichtlich genau die beanspruchte Erfindung offenbart, namlich die Verwendung von 
Zuckern, Aminsauren und Detergenzien als Schutzmittel zur langzeitstabilen 
Lyophilisierung von Antikorpern. 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA-April 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt Vlll 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

1 . Die fur Anspruch 1 gewahlte Formulierung erweckt den Eindruck, da(3 die 
Zubereitung lediglich Zucker, Aminosaure und Tensid enthalt. Zur Klarstellung 
gemaB Art. 6 PCT sollte eine deutlichere Formulierung gewahlt werden wie etwa 

die auBer dem Antikdrper einen Zucker, etc. enthalt". 

2. Die gestellte Aufgabe besteht offensichtlich in der Herstellung stabiler Lyophilisate, 
aus denen nach Rekonstitution quasi automatisch die stabilen flussigen 
Zubereitungen erhalten werden. 

Daher wird angenommen, daB in Anspruch 12 die 

"... Herstellung stabiler lyophilisierter antikorperhaltiger therapeutischer oder 
diagnostischer Mittel. " 

beansprucht werden sollte (Art. 6 PCT). 



Formblatt PCTVBeiblatt/409 (Blatt 3) (EPA- April 1997) 



VERTRAG U, 
A 



ft 



IB DIE INl^Bt 
EIEM GEgP^I 



TIONALE ZUS 
ES PATENTWES 



ENARBEiT 



PCT 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 1 8 sowie Regeln 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

4340/00/WO-Kt 



WEITERES 
VORGEHEN 



siehe Mrtteilung Qber die Ubermittlung des internationalen 
Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
zutreffend, nachstehender Punkt 5 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 97/06452 



Internationales Anmeldedatum 
(T ag/Monat/Jahr) 

19/11/1997 



(Fruhestes) Prioritatsdatum fTag/Monat/Jahr) 

19/11/1996 



Anmelder 



BOEHRINGER MANNHEIM GMBH et al 



Oieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemafi 
Artiket 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 



Dieser internationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt_3_ 



Blatter. 



Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Q Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 

2. Q Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung(siehe Feld II). 

3 - n In der internationalen Anmeldung ist ein Protokoll einer Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz offenbart; die internationale 

— Recherche wurde auf der Grundlage des Sequenzproto kolls durchgefuhrt, 

| | das zusammen mit der internationalen Anmeldung eingereicht wurde. 

| | das vom Anmelder getrennt von der internationalen Anmeldung vorgelegt wurde, 

I I dem jedoch keine Erklarung beigefugt war, daG der Inhalt des Protokolls nicht uber den 

— Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung in der eingereichten Fassung hinausgeht. 



| | das von der Internationalen Recherchenbehorde in die ordnungsgemaBe Form ubertragen 

4. Hinsichtlich der Bezeichnung der Ertindung 

| y | wird der vom Anmelder etngereichte Wortlaut genehmigt. 
| | wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt. 



wurde. 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 



□ 



wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der Feld III angegebenen Fassung von dieser Behorde 
festgesetzt. Der Anmelder kann der Internationalen Recherchenbehorde innerhalb eines Monats nach 
dem Datum der Absendung dieses internationalen Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 



6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: 
Abb. Nr. wie vom Anmelder vorgeschlagen 



| | keine der Abb. 



| | weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
| | weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PCT/ISA/21 0 (Blatt 1) (Juli 1992) 



INTERNATIONALER 



HERCHE 



tnte^^^aales Aktenzeichen 

pSffp 97/06452 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 6 A61K39/395 A61K47/18 A61K47/26 



Nach der Internationalen Patentktassifikatton (IPK) oder nach der nationalen Klasstfikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter MindestprQfstoff (Klassiffcationssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 6 A61K 



Recherchierte aber nioht zum MindestprQfstoff gehorende VerSffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektrontsche Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie 0 Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



x,p 



WO 97 04801 A (GENENTECH INC.) 13.Februar 
1997 

siehe Seite 18, Zeile 35 - Seite 32 

WO 89 11297 A (CENT0C0R INC) 30. November 
1989 

in der Anmeldung erwahnt 
siehe Anspriiche 1-21 

EP 0 597 101 A (HAGIWARA, HIDEAKI) 18. Mai 
1994 

siehe das ganze Dokument 

& WO 93 01835 A 

in der Anmeldung erwahnt 

EP 0 682 944 A (SAN0FI) 22. November 1995 

siehe Anspriiche 1-10 

siehe Seite 4, Zeile 1 - Zeile 13 

-/" 



1-3,5-11 



1-11 



1-11 



1-11 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von FekJ C zu 
entnehmen 



Siehe An hang Patentfamilie 



0 Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" atteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen 
An me Ide datum verOffentlicht worden ist 

"L # Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zwerfelhaft er- 
scheinen zu lassen, oder durch die das Verflffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O* Veroffentlichung, die sich auf eine mQndliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Aus ate Hung oder andere MaRnahmen bezieht 

"P* VerSffentiichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentiicht worden ist 



T* Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mrt der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht ate neu oder auf 
erfinderischer Tab'gkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wind und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

"&" Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 



7. April 1998 



Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 



3 0. 06.98 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehflrde 
Europaisches Patentamt, P. B. 5818 Patentiaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevotlmachtigter Bedieneteter 



Siatou, E 



Foonblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Juli 1992) 



Seite 1 von 2 



INTERNATIONALER 



HERCHEI 



Intej 

pi 



ales Aktenzeichen 

P 97/06452 



C(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie 0 I Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



EP 0 413 188 A (BIOTEST PHARMA GMBH) 

20.Februar 1991 

in der Anmeldung erwahnt 

siehe Anspriiche 1-22 

WO 84 00890 A (BAXTER TRAVENOL 
LABORATORIES) 15.Marz 1984 
in der Anmeldung erwahnt 
siehe Anspriiche 1-35 

WO 93 05799 A (FARMITALIA CARLO ERBA 
S.R.L.) 1. April 1993 
siehe Anspriiche 1-12 



1-11 



1-11 



1-11 



Formblalt PCT/1SA/210 (Fortsetzung von Blatt 2) (Juli 1992) 



Seite 2 von 2 



INTERNJfiK) 

InfornJ^^Bi 



PNAL SE 

n patent famj 



l^^B?eport 



Intet^^^j 

PCWf 



al Application No 

P 97/06452 



Patent document 
cited in search report 



Publication 
date 



Patent family 
member(s) 



Publication 
date 



wo 


9704801 


A 


13-02-97 


All 

AU 


6599296 A 


9£ H9-Q7 






AU 


6638196 A 


26-02-97 










WO 


9704807 A 


13-02-97 


wo 


8911297 


A 


30-11-89 


DE 


68908175 T 


03-03-94 






EP 
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date 
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VERTRAG II fi^DlS INTERNATIONALE ZUSA 
AOF DEM GEBIET DES PATENTWES 

PCT 

I NTER NATION ALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowle Regeln 43 und 44 PCT) 



ARBEIT 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

4340/00/WO-Kt 


WEITERES siehe Mitteiiung Qber die Gbermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT7ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 97/06452 


Internationales Anmeldedatum 
fTag/Monat/Jahr) 

19/11/1997 


(FrQhestea) Prioritatsdatum fTag/Monat/Jahr) 

19/11/1996 


Anmelder 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH et al . 



Dieser intern ation ale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehdrde erstellt und wird dem Anmelder gemaft 
Artikel 18 Qbermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen BGro Qbermittelt. 



Dieser international Reoherchenbericht umfaRt insgesamt 3 



. Blatter. 



f)("| DarQber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unteriagen zum Stand der Teohnik bei. 



1 . Q] Bestimmte Anspruche haben slch ats nicht recherchlefbar erwlesen (siehe Feld I). 

2. Mangelnde Einhettllchkeit der Erfindung(stehe Feldll). 

3. (~| In der internationalen Anmeldung ist ein Protokoll elner Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz offenbart; die intemationale 
— Recherche wurde auf der Grundlage des Sequenzproto kolls durchgefuhrt, 

| | das zusammen mit der internationalen Anmeldung eingereicht wurde. 

| | das vom Anmelder getrennt von der internationalen Anmeldung vorgelegt wurde, 

| | dem jedoch keine Erklarung beigefugt war, dal5 der Inhalt des Protokolls nicht Qber den 

— Offenbarungsgeh alt der internationalen Anmeldung in der eingereichten Fassung hinausgeht. 

|~| das von der Internationalen Recherchenbehdrde in die ordnungsgemaBe Form Qbertragen wurde. 

4. Hinsichtlich der Bezelchnung der Erfindung 

| y | wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
P~| wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt. 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

j )( | wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

| | wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der Feld III angegebenen Fassung von dieser Behdrde 

festgesetzt. Der Anmelder kann der Internationalen RecherchenbehOrde innerhalb eines M on ats nach 
dem Datum der Absendung dieses internationalen Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zelchnungen ist mit der Zusammenfassung zu verdffentlichen: v 
Abb. Nr. | ] wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keine der Abb. 

| | weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 1 
; weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 1 " V ; " ^ ; , - 



Formblatt PCT/ISA/21 0 (Blatt 1) (Jufi 1992) 



INTERNATIONALER 



ERCHENBERICHT 



Inter^^Mles Aktenzelchen 

PC^P 97/06452 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENST ANDES .,.„.,,.,,. 

IPK 6 A61K39/395 A61K47/18 A61K47/26 



Naeh der Irrtemationalen Patenttdaaaifikation (IPK) oder naoh der nationalen Klassifikation und der IPK 



U2W 



ReoherohierterMindestprufotoff (Wassifkationssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 6 A61K 



Recherohtette 



aber nioht zum Mindestprufetoff gehorende Vert>ffentlichungen, soweitdiese unter die recherohierten Gebiete fallen 



Wahrend der international en 



Recherche konsuttierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 



C. Al S WESENTLICH ANGESSHENE UNTERLAGEN 



Kategorie 0 I Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderiioh unter Angabe der in Betraoht kommenden Teite 



Betr. Anspruch Nr. 



X,P 



WO 97 04801 A (GENENTECH . INC. ) 13.Februar 

siehe Seite 18, Zeile 35 -Seite 32 

WO 89 11297 A (CENT0C0R INC) 30. November 
1989 

in der Anmel dung erwahnt 
siehe Anspruche 1-21 

EP 0 597 101 A (HAGIWARA, HIDEAKI) 18. Mai 
1994 

siehe das ganze Dokument 

& W0 93 01835 A 

in der Anmel dung erwahnt 

EP 0 682 944 A (SAN0FI) 22. November 1995 

siehe Anspruche 1-10 

siehe Seite 4, Zeile 1 - Zeile 13 

-I" 



1-3,5-11 



1-11 



1-11 



1-11 



m 



Weitere Verdffentlichungen eind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe An hang Patentfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentliohungen 
•A' Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Teohnik definiert, 
aber ntcht ate besondere bedeutsam anzusehen ist 
' afteres Dokument, das jedooh erst am oder naeh dem international en 

An me ide datum verfiffentltoht worden ist 
• Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oderduroh die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung betegt werden 
soil oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

•O" Veroffentlichung, die stch auf eine mQndliohe Offenbarung, 

etne Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezient 
•P' Ver6ffenttichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber naoh 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veraffentiicht worden ist 



T Spfttere Veroffentlichung, die naeh dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mrtder 
Anmetdung nicht kollidiert, sondern nur zum Veretandnis des der 
Effindung zugrundetiegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

•X- Veroffentlichung von besonderer Be^utung; die ^^"f^lr^f ^ 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht ate neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

•Y* Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanapruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffemliohung miteiner oder mehreren anderen 
Veroffentliohungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Faohmann naheliegend ist 
Veroffentlichung, die Mitgtied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Absohlusses der internationalen Reoherche 

7. April 1998 



Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 



OS. 98 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde 
EuropAisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl f 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



Siatou, E 
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INTERNATIONA LER 



EBCHENBERICHT 



Inter^^kles 

PC^P s 



is Aktenzeichen 

PCTTO 97/06452 



C.(Fortsettung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie 0 I Bezeiohnung der Verdffentliohung, soweit erforderlich unter Angahe der in Betracht komrrtenden Teile 



Betr. Anspruoh Nr. 



EP 0 413 188 A (BIOTEST PHARMA GMBH) 

20.Februar 1991 

in der Anmeldung erwahnt 

siehe Anspruche 1-22 

WO 84 00890 A (BAXTER TRAVENOL 
LABORATORIES) 15.Marz 1984 
in der Anmeldung erwahnt 
siehe Anspruche 1-35 

WO 93 05799 A (FARM I TALI A CARLO ERBA 
S.R.L.) 1. April 1993 
siehe Anspruche 1-12 



1-11 



1-11 



1-11 



Formblatt PCT/1SA7210 (Fortsetzung von qjatt 2) (Ju|i 1992} 
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INTERNATIONALER RE; 

Arigaben zu VerOffentiiohupgen, die 



zOTKIbe 



CHENBER5CHT 

en Patentfamilie gehdren 



pcWp 



les Aktenzeiohen 

PCT^P 97/06452 



lm Recherchenbericht 
angefuhrtes Patentdokument 



Datum der 
Ver6ffentlichung 



Mitglied(er) der 
Patentfamilie 



Datum der 
VerOffentlichung 



WO 9305799 A 



01-04-93 



KEINE 



t^~~ yS'S-' * ^ ; Fomblatt .PCt/(SAy210 (Anhang Patentfamilie)(Juli 1992) 



Sei te 2 ; von 2 



13-02-97 AU 6599296 A |6-0|-|7 

WO 9704807 A 13-02-97 

un~89ll297~~A 30-11-89 ~ DE 68908175 T ^"S?-? 4 

WO 891129/ A ou xx * Ep 0417193 A 20-03-91 

JP 3504605 T 09-10-91 

EP by/iui M AU 662010 B 17-08-95 

AU 2330592 A 23-02-93 

WO 9301835 A 04-02-93 

FP~fiR?944"~A 22-11-95 FR 2719479 A 10 -H"«r 

EP 682944 A ^ 1777495 A 16-11-95 

CA 2148537 A 05-11-95 

CN 1116522 A 14-02-96 

CZ 9501081 A 14-02-96 

FI 952119 A 05-11-95 

HU 72325 A 29-04-96 

JP 8053361 A 27-02-96 

NO 951724 A 06-11-95 

NZ 272045 A 27-02-96 

PL 308416 A 13-11-95 

z:";:;:^""*""" 20-02-91" " de 3927m a 21-02-91 

EP 413188 A M *i ^ nJ9QQ J 15-02-95 

DE 59008404 0 16-03-95 

ES 2067600 T 01-04-95 

JP 3204822 A 06-09-91 

US 5410025 A 25-04-95 

CA 1231895 C 26-01-88 

DE 3382419 A 31-10-91 

EP 0118462 A 19-09-84 

JP 7116058 B 13-12-95 

JP 59501547 T 30-08-84 



vertraq OBWbiE Internationale zusam Aiarbeit 
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Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 



An 



BOEHRINGER MANNHEIM ^MQM , M .^, M ruBH 
- Patentabtellung * 80BWGB MWT«MGMBH 

' BEREICH PATENTE 



D-68298 Mannheim 
GERMANY 
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Bng. 
Erl. 



13. Juli 1998 
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MITTEILUNG OBER DIE OBERMITTLUNG DES 
INTERNATIONALEN RECHERCHENBERICHTS 
ODER DER ERKLARUNG 

(Regal 44.1 PCT) 





Absendedatum \ 
(Tag/Monat/Jahr) $ Q gg 


Aktenzeichen des Anmeldors oder Anwalts 

4340/00/WO-Kt.. ... 


WEITERES VORGEHEN stehe Punkt 1 und 4 unten 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 97/06452 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 19/11/ 1997 


Anmelder 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH et al . 



[y] Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB der Internationale Recherchenbericht erstellt wurde und ihm hiermit ubermittelt wird. 
Einrefchung von Anderungen und einer Erklarung nach Arttkel 19: 

Der Anmelder kann auf eigenen Wunsch die AnsprQche der intern ationalen Anmeldung andern (siehe Regel 46): 

Bis wann slnd Anderungen elnzurelchen? 

Die Frist zur Einreichung solcher Anderungen betragt Qblicherweise zwei Monate abder Ubermittlung des 
internationalen Recherchenberichts; weitere Einzelheiten sind den Anmerkungen auf dem Beiblatt zu entnehmen. 

Wo sind die Anderungen elnzurelchen? 

Unmittelbar beim Internationalen BQro der WIPO ( 34, CHEMIN des Colombettes, CH-1 21 1 Genf 20, 
Telefaxnr.: (41 -22) 740.1 4.35 

Nahere Hinweise sind den Anmerkungen auf dem Beiblatt zu entnehmen. 



3. 



□ 
□ 



Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB kein internationaler Recherchenbericht erstellt wird und daB ihm hiermit die Erklarung nach 
Artikel 1 7(2)a) Gbermittelt wird. 

Hinsichtlich des Wlderspruchsgegen die Entrichtung einer zusatzlichen GebQhr (zusatzticher GebOhren) nach Regel 40.2 wird 
dem Anmelder mitgeteilt, daB 

□ der Widerspruch und die Entscheidung hierQber zusammen mit seinem Antrag auf Obermittlung des Wortlauts sowohl des 
Widerspruchs als auch der Entscheidung hierOber an die Bestimmungsamter dem Internationalen BQro Qbermittelt worden 
sind. 



□ 



noch keine Entscheidung uber den Widerspruch vorliegt; der Anmelder wird benachrichtigt, sobald eine Entscheidung 
getroffen wurde. 

Weiteres Vorgehen: Der Anmelder wird auf folgendes aufmerksam gemacht: 

Kurz nach Ablauf von 18 Monaten seit dem Prioritatsdatum wird die intemationale Anmeldung vom Internationalen BQrc ' v®^**"^ 
licht Wilt der Anmelder die Ver6ffentlichung verhindern oder auf einen spateren Zeitpunkt verschieben, so muB gemaB Regel 90 .T 
bzw. 9Cr'^ vor AbschluB der teohnischen Vorbereitungen fur die intemationale Veroffentlichung eine Erklarung uber die ZurOcknah- 
me der internationalen Anmeldung oder des Prioritatsanspruchs beim Internationalen BQro eingehen. 

Innerhalb von 19 Monaten seit dem Prioritatsdatum ist ein Antrag auf intemationale vorlaufige PrQfung einzureichen, wenn der 
Anmelder den Eintritt in die nationale Phase bis zu 30 Monaten seit dem Prioritatsdatum (in manchen Amtem sogar noch langer) 
verschieben mdchte. 

Innerhalb von 20 Monaten seit dem Prioritatsdatum muB der Anmelder die fOr den Eintritt in die nationale Phase vorgeschriebenen 
Handlungen vor alien Bestimmungsamtern vomehmen, die nicht innerhalb von 1 9 Monaten seit dem Prioritatsdatum in der 
Anmeldung oder einer nachtraglichen Auswahl erklarung ausgewahlt wurden oder nicht ausgewahtt werden konnten, da fur sie 
Kapitel II des Vertrages nicht verbindlich ist. ^ " 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehfirde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280 HV Rijswijk 

Tel. (+31 -70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl ( 
Fax: (+31-70)340-3016 
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Bevollmachtigter Bediensteter 

Deborah Grandls 



Formblatt PCT/IS>^220 (Januar 1994) 
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ANMERKUNGEN ZU FORMBLATT PCT/ISA/220 



Diese Anmerkungen sollen grundlegende Hinweise zur Einreichung von Anderungen gem&B Artikel 19 geben. Diesen Anmerkungen 
tiegen die Erfordernisse des Vertrags Ober die internationate Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens (PCT) t der AusfOhrungs- 
ordnung und der VerwaJtungsrichtlinien zu diesem Vertrag zugrunde. Bei Abweichungen zwischen diesen Anmerkungen und 
obengenannten Texten sind letztere maBgebend. Nahere Einzetheiten sind dem PCT-Leitfaden far Anmelder, einer Verdffentlichung der 
WIPO, zu entnehmen. 

Die in diesen Anmerkungen verwendeten Beg riff e " Artikel", "Regel" und "Abschnitt" beziehen sich jeweils auf die Bestimmungen des 
PCT-Vertrags, der PCT-AusfOhrungsordnung bzw. der PCT-Verwaltungsrichtlinien. 

HINWEISE ZU ANDERUNGEN GEMASS ARTIKEL 19 

Nach ErhaJt des internationalen Recherchenberichts hat der Anmelder die Mdglichkeit, einmal die AnsprOche der internationaJen 
Anmetdung zu an darn. Es ist jedoch zu betonen, daB, da alle Teile der internationalen Anmeldung (AnsprOche, Beschreibung und 
Zeichnungen) w ah rend des internationalen voriaufigen PrOfungsverfahrens geandert werden kdnnen, normalerweise keine Notwendigkeit 
besteht, Anderungen der AnsprOche nach Artikel 19 einzureichen, aufter wenn der Anmelder z.B. zum Zwecke eines voriaufigen 
Schutzes die Verdffentlichung dieser Anspruche wunscht oder ein anderer Grund fOr eine Anderung der AnsprOche vor ihrer internationa- 
len Verdffentlichung voriiegt. Weiterhin ist zu beachten, daB ein voriaufiger Schutz nur in einigen St a at en erhaltlich ist. 



Welche Telle der internationalen Anmeldung kdnnen geSndert werden? 

Im Rahmen von Artikel 1 9 kannen nur die AnsprOche geandert werden. 

In der internationalen Phase kdnnen die AnsprOche auch nach Artikel 34 vor der mit der internationalen voriaufigen PrOfung beauf- 
tragten Behdrde geandert (oder nochmals geandert) werden. Die Beschreibung und die Zeichnungen kdnnen nur nach Artikel 34 
vor der mit der internationalen voriaufigen PrOfung beauftragten Behdrde geandert werden. 

Betm Eintritt in die nationale Phase kdnnen alle Teile der internationalen Anmeldung nach Artikel 28 oder gegebenenfalls Artikel 
41 geandert werden. 



Bis wann sind Anderungen einzureichen? 

Innerhalb von zwei Monaten ab der Ubermittlung des internationalen Recherchenberichts oder innerhalb von sechzehn Monaten ab 
dem Prioritatsdatum, je nachdem, welche Frist spater ablauft. Die Anderungen gelten jedoch als rechtzeitig eingereicht, wenn sie 
dem Internationalen BOro nach Ablauf der maBgebenden Frist, aber noch vor AbschluB der technischen Vorberertungen fOr die 
intemationale Verdffentlichung (Regel 46.1) zugehen. 



Wo sind die Anderungen nlcht einzureichen? 

Die Anderungen kdnnen nurbeim Internationalen BOro, nicht aber beim Anmeldeamt oder der Internationalen Recherchenbehdrde 
eingereicht werden (Regel 46.2). 

Falls ein Antrag auf intemationale voriaufige PrOfung eingereicht wurde/wird, siehe unten. 

In welcher Form kdnnen Anderungen erfolgen? 

Eine Anderung kann erfolgen durch Streichung eines oder mehrerer ganzer AnsprOche, durch HinzufOgung eines oder mehrerer 
neuer AnsprOche oder durch Anderung des Wortlauts eines oder mehrerer AnsprOche in der eingereichten Fassung. 

FOr jedes Anspruchsblatt, das sich aufgrund einer oder mehrerer Anderungen von dem ursprunglich eingereichten Blatt 
unterscheidet, ist ein Ersatzblatt einzureichen. 

Alle AnsprOche, die auf einem Ersatzblatt erscheinen, sind mit arabischen Ziffem zu numerieren. Wird ein Anspruch gestrichen, so 
^ brauchen, die anderen AnsprOche nicht neu numeriert zu werden. Im Fall einer Neunumerierung sind die AnsprOche fortlaufend zu 
numerieren (Verwaltungsrichtlinien, Abschnitt 205 b)). 

Die Anderungen sind in der Sprache abzufassen, in der die intemationale Anmeldung verdffenttlcht wird. 



Welche Untertagen sind den Anderungen beizutOgen? 
Begleltschreiben (Abschnitt 205 b)): 

Die Anderungen sind mit einem Begleitschreiben einzureichen. 

Das Begleitschreiben wird nicht zusammen mit der internationaJen Anmeldung und den geanderten AnsprOchen verdffentlicht. Es 
ist nicht zu verwechseln mit der "Erklarung nach Artikel 1 9(1 )" (siehe unten, "Erklarung nach Artikel 1 9 (1)"). 

Das Begleitschreiben 1st nach Wahl des Anmelders in englischer oder franzdsischer Sprache abzufassen. Bei ehglischspra- 
chlgen internationalen Anmeldungen ist das Begleitschreiben aber ebenfalls in englischer, bei franzdsischsprachigen inter- 
nationalen Anmetdungen in franzdsischer Sprache abzufassen. : 



Anmejjtungen zu Formblatt PCT/ISAi220 (Blatt 1) (Januar 1994) 



PCT 



Kapitel II 



ANTRAG AUF INTERNATIONALE VORLAUFIGE PROFUNG 

Antrag nach Artikel 31 des Vertrags Uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens: 
Der (die) Unterzeichnete(n) beantragt (beantragen), da& fUr die nachstehend bezelchnete internatioale Anmeldung 
die internationale voriaufige PrQfung nach dem Vertrag Uber die internationale Zusammenarbeit auf dem 

Gebiet des Patentwesens durchgeftihrt wird. 



Von der mit der internatlonalen vorldufigen PrUfung beauftragten Behcrde auszufUlleru 



Bezeichnung der IPEA 



Eingangsdatum des ANTRAGS 



Feld Nr. I KENNZEICHNUNG DER INTERNATIONALEN ANMELDUNG 


Aktenzeichen des Anmelders oder des Anwalts 
4340/00/WO-Kt 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP97/06452 


Internationales Anmeldedatum 
19. November 1997 
(19.11.1997) 


(FrUhester) PrloritStstag) 
19. November 1996 
(19.11.1996) 



Bezeichnung der Erfindung 

Stabile lyophilisierte pharmazeutische Zubereitungen von mono- Oder polyklonalen Antikorpern 



Feld Nr. II 



ANMELDER 



Name und Anschrift: 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 

D-68298 Mannheim 
DEUTSCHLAND 


Telefonnr.: 
0621/759-2019 


Telefaxnr.: 
0621/759-4457 




Staatsangehorigkeit (Staat) 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Name und Anschrift: 

KALLMEYER, Georg 
BuchenerStr. 71 

D-68259 Mannheim 
DE 


Staatsangehorigkeit (Staat) 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 



Name und Anschrift: 



WINTER, Gerhard 
Jahnstr. 20e 



D-69221 Dossenhelm 
DE 



Staatsangehorigkeit (Staat) 




Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 




DE ' ■ 









Weitere Anmelder sind auf einem Fortsetzungsblatt angegeben. 



^ Formblatt PCT/IP^A/401 (Blatt 1) (Juli 1992) 



Blatt Nr. .2. 



Fortsetzung von Feld Nr. II ANMELDER 



Name und Anschrift: 



KLESSEN, Christian 
Hauptstr. 26 



D-67742 Lauterecken 
DE 



Staatsangehdrigkeit (Staat) 
DE 


Sitz oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Name und Anschrift: 




WOOG, Heinrich 
Lindenstr. 6 




D-69514 Laudenbach 
DE 




Staatsangehdrigkeit (Staat) 
DE 


Sitz oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Name und Anschrift: 



Staatsangehdrigkeit (Staat) 



Name und Anschrift: 



Sitz oder Wohnsitz (Staat): 



Staatsangehdrigkeit (Staat) 



Sitz oder Wohnsitz (Staat): 



Q Weitere Anmelder sind auf einem Fortsetzungsblatt angegeben 



Formblatt PCT/IPEA/401 (Fortsetzungsblatt) (JulM992) 



Blatt Nr. ...3.. 



Feld Nr. Ill ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER; ZUSTELLANSCHRIFT 



Die folgende Person ist Anwalt G9 gemeinsamer Verteter 

und gj ist vom (von den) Anmelder(n) bereits friiher bestellt worden und vertritt Ihn (sie) auch ftir die 
Internationale voriaufige Priifung 
□ wird hlermit bestellt; eine etwaige friihere Bestellung eines Anwalts/gemeinsamen Vertreters wird hiermit 
widerrufen. 

r— j wird hlermit zusStzlich zu dem bereits friiher bestellten Anwalt/gemeinsamen Vertreter, nur fUr das 
Verfahren vor der mit der internationalen Priifung beauftragten Behdrde bestellt 



Name und Anschrift: 



c/o BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 
• Patentabteilung - 
D-68298 Mannheim 



Telefonnr.: 
0621/759-2019 



Telefaxnr.: 
0621/759-4457 



Q Dieses Kastchen 1st anzukreuzen, wenn kein Anwalt Oder gemeinsamer Vertreter bestellt ist und statt dessen im 
oblgen Feld eine spezielle Zustellanschrift angegeben wird. 



Feld Nr. IV ERKLARUNG BETREFFEND ANDERUNGEN 



Der Anmelder wiinscht, daft die mit der internationalen vorlaufigen Priifung beauftragte Behdrde * 

i) gj die Internationale voriaufige Priifung auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der ursprunglich 

eingereichten Fassung aufnimmt 

ii) Q die Anderungen nach Artikel 34 

O der Beschreibung (Anderungen liegen bei) 
der Anspriiche (Anderungen liegen be!) 
der Zeichnungen (Anderungen liegen bei) 

berUcKsichtigt. 

iii) r—j die beim Internationalen Buro eingereichten Anderungen der Anspriiche nach Artikel 19 berucksfchtigt 

(Kopie liegt bei). 

iv) r-j die Anderungen der Anspriiche nach Artikel 19 nicht berucksichtigt sondern als tiberholt ansieht. 

v) < Q den Beglnn der internationalen vorlaufigen Priifung bis zum Ablauf von 20 Monaten ab dem Priori tats datum 

aufschiebt, sofern die Behdrde nicht eine Kopie nach Artikel 19 vorgenommener Anderungen oder eine 
Erkiarung des Anmelders erhait, daft er keine solchen Anderungen vomehmen will (Regel 69.1 d)). 



Wenn kein Kastchen angekreuzt wird, wird mit der internationalen vorlaufigen Priifung auf der Grundlage der 
internationalen Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung begonnen; wenn eine Kopie der 
Anderungen der Anspriiche nach Artikel 19 und/oder Anderungen der internationalen Anmeldung nach 
Artikel 34 bei der mit der internationalen vorlaufigen Prtifung beauftragten Behdrde eingeht, bevor diese mit der 
Erstellung eines schriftlichen Bescheids Oder des internationalen vorlaufigen Priifungsberichts begonnen hat, 
wird jedoch die geanderte Fassung verwendet. 



Feld Nr. V BENENNUNG VON STAATEN ALS AUSGEWAHLTE STAATEN 



Die folgenden Bestimmungsstaaten werden hiermit als ausgewahlte Staaten benannt: 
i) Alle auswahlbaren Staaten 

*v) * f-| Die im Zusatzfeld Nr. V angegebenen Staaten. 



Formblatt PCT/I PEA/401 (Blatt 2) (Juli 1992) 




Blatt Nr. ...4... 



Feld Nr. IV KONTROLLISTE 


Dem Antrag liegen folgende Unterlagen fUr die Zwecke der 
internationalen vortMufigen PrOfung bei 


Von der mit der internationalen vorlaufigen 
Priifung 

beauftragten Behdrde auszufUllen 


1. Anderungen nach Artikel 34 
Beschreibung 


Blatter 


erhalten nicht erhalten 

□ □ 


AnsprUche 


Blatter 


□ 


□ 


Zeichnungen 


Blatter 


□ 


□ 


2. Begleitschreiben zu den 
Anderungen nach Artikel 34 


Blatter 


□ 


□ 


3. Kopie der Anderungen nach Artikel 
19 

4. Kopie einer Erkiarung nach Artikel 19 


Blatter 


□ 


□ 


Blatter 


□ 


□ 


5. Sonstige 


Blatter 


□ 


□ 


Dem Antrag liegen au&erdem die nachstehend angekreuzten Unterlagen bei: 




1 . Q unterzelchnete gesonderte Vollmacht 


4. [7] Blatt fur die Gebiihrenzahlung 




2 - □ Kopie der allgemeinen Vollmacht 


5. J2J Sonstige 




3. r-j BegrOndung fUr das Fehlen der 
Unterschrift 




1 Freiumschlag 

1 Empfangsbestatigung 




Feld Nr. VII UNTERSCHRIFT DES ANMELDERS, ANWALTS ODER GEMEINSAMEN VERTETERS 


BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 


Mannheim, 01.04.1998 /Ha 




PPa^^-~> i.V. 
















Dr. Fouquet Dr. R. Koster 









Von der mit der internationalen vorlaufigen PrOfung beauftragten Behdrde auszufUllen. 

1. Datum des tatsachlichen Eingangs des ANTRAGS: 



2. Geandertes Datum des Eingangs des Antrags aufgrund 
von BERICHTIGUNGEN nach Regel 60.1 b): 



Datum des Antrags NACH Ablauf 
3. Q von 19 Monaten ab dem Prioritatsdatum Q Der Anmelder wurde entsprechend unterrichtet 



Vom Internationalen Buro auszufUllen. 

Antrag vom IPEA erhalten am: 



Formblatt PCT/IPEA/401 (letztes Blatt) (Juli 1992) 




PCT 

BLATT FUR DIE GEBUHRENRECHNUNG 
Anlage zum Antrag auf Internationale vorlaufige Prufung 



Kapitel II 



Internationales 
Aktenzeichen 



PCT/EP97/06452 



Aktenzeichen des 

Anmelders oder An waits 434000WO 



_Von der mlt der Internationalen vorlaufigen Prilfung_ 
beauftragten BehOrde auszufutlen 



Elngangsstempel der I PEA 



Anmelder 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 
D-68298 Mannheim 



Berechnung der vorgeschriebenen Gebuhren 

1 . Gebuhr fur die vorlaufige Prufung 

2. Bearbeitungsgebiihr 

Gesamtbetrag der vorgeschriebenen Gebuhren 
Addieren Sie die BetrSge in den Feldern 
P und B und tragen Sie die Summe in 
das nebenstehende Feld ein 



3 000,- fp 



285,- 



3 285,- 



INSGESAMT 



Zahlungsart 

f%\ Abbuchungsauftrag (siehe unten) Q Barzahlung 

□ Scheck _ O GebUhrenmarkea 

□ Postanweisung Q Kupons 

□ Bankwechsei Sonstige 



Abbuchungsauftrag 
Die IPEA/ MU 



EI 
SI 



wlrd beauftragt, den vorstehend angegebenen Gesamtbetrag der Gebuhren von meinem 
laufenden Konto abzubuchen. 

wird beauftragt, Fehlbetrage Oder Uberzahlungen des vorstehend angegebenen Gesamtbetrags 
der GebUlhren meinem laufenden Konto zu belasten bzw. gutzuschreiben. 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 
ppa. ■ -* i.V. 



2800 0020 



01.04.1998 /Ha 



Kontonummer 



Datum 




Unterschrift 
Dr. Fouquet 



Dr. R. Koster 



Fprmblatt PCT/IPEA/401 (Anlage) (Juli 1992) 



VERTRAG OEMfblE INTERNATIONALE ZUSAM VlARBEIT 
AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS 



Absender: ANMELDEAMT 


PCT 


An 

BOEHRINGER MANNHEIM GmbH 
- Patent abtei lung - t o- 
D-68298 Mannheim ' ^^ ../s^^ 
ALLEMAGNE \ 


i j/^ r» * f-r*i-*r^ w i i i\Tr< ncc IMTC DMA Tl AM A 1 K VI 

V* Mi l lEILUNG DES IN 1 bRNA 1 IUINALeIN 
f rT\ AKTENZEICHENS UND DES 
\yi4NTERNATIONALEN ANMELDEDATUMS 

m 

\?2J~ (Regel 20.5.c) PCT) 

d': \ '° ' ; 


Absendedatum 

(TagjMonatjJahr) . q<| gg 


Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
4340/ 007 WOKt 


WICHTIGE MITTEILUNG 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 97/ 06452 


Internationales Anmeldedatumf Tag/Monat/Jahr) 
19/11/1997 


Prioritatsdatumf TagjMonatiJahr) 
19/11/1996 


Anmelder 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 


Bezeichnung der Erfindung 



1. Dem Anmelder wird mitgeteilt, dafl der internationalen Anmeldung das oben genannte Internationale Aktenzeichen und international 
Anmeldedatum zuerkannt worden ist 

2. Weiterhin wird dem Anmelder mitgeteilt, dafl das Aktenexamplar der internationalen Anmeldung dem Internationalen Buro am 
oben angegebenen Absendedatum ubermittelt worden ist. 

3. ] I Sonstiges: 



Das Internationale Buro uberwacht die Ubermittlung des Aktenexemplars durch das Anmeldeamt und unterrichtet den Anmelder Qber 
dessen Eingang (mit Formblatt PCT/lB/301). Ist das Aktenexemplar bei Ablauf des vierzehnten Monats nach dem Prioritatsdatum 
noch nicht eingegangen, teilt das Internationale Buro dies dem Anmelder mit (Regel 22.1. c)). 7 



Name und ppstanschrift des Anmeldeamts 

Europaisches Patentamt, P.B. 581 fcf Patentlaan 2 
*~ AM N\^? g 6 HV Rijswijk 




Wtt f eft ( + 31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax; (> 3 1-70) 340-3016 . " 



Bevollmachtigter Bediensteter 



R.LR. Pether 



Formblatt JfCJ/RO/l 05 (0792) P20404 




PCT 

ANTRAG 



Der Unterzeichnete beantragt, daft die vorliegende 
Internationale Anmeldung nach dem Vertrag Uber die 
international^ Zusammenarbeit auf dem Gebiet des 
Patentwesens behandelt wird. 



Vom Anm 



t auszufullen 



Internationales Aktenzeichen j*^ifz>?" X 



Internationales Anmeldedatum 



1 9 HOV 1397 (19. ftp?] 



_ . -^-tvi ; v-UfcNT OFFICE 
Name dft^nroen^,m]to^ 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
4340/00/WO-Kt 



Feld Nr 1 BezelChnung der Erfindung: Stabile lyoph 
tungen von mono- oder polyklonalen 


Lilisierte pharmazeutische Zuberei- 
l AntikSrpern 


Feld Nr. II ANM ELDER 


Name und Anschrift: 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 

D-68298 Mannheim 
DE 


| j Diese Person 1st 
gleichzeitig Erfinder 


Telefonnr.: 

0621/759-2019 


Telefaxnr.: 

0621/759-4457 




Staatsangehdrigkeit (Staat): 
DE 


Sitz oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder I" - ! alio Bestim- R71 a«e Bestimmungsstaaten mit Ausnahme 1 j nur die Vereinigten T~i die im Zusatzfeld 
folgende StaatT 1_| mungsstaaten [X] der Vereinigten Staaten von Amerika |_J Staaten VOn Amorika I— J *ngegebenen Staaten 


Feld Nr. Ill WEITERE ANMELDER UND/ODER (WEITERE) ERFINDER 


Name und Anschrift: 

KALLMEYER, Georg 
Buchener Str. 71 

D-68259 Mannheim 


Diese Person ist: 
| | nur Anmelder 
| X | Anmelder und Erfinder 
| | nur Erfinder 


Staatsangehdrigkeit (Staat): 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 



Diese Person ist Anmelder 
fur folgende Staaten: 



□ alls Bestim- I I 
mungsstaaten | | 



alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme 
der Vereinigten Staaten von Amerika 



m 



nur die Vereinigten 
Staaten von Amerik; 



die im Zusatzfeld 
angegebenen Staaten 



| )( | Weitere Anmelder und/oder Erfinder sind auf einem Fortsetzungsblatt angegeben. 


Feld Nr. IV ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER; ZUSTELLANSCHRIFT 


Oie folgende Person wird hiermit bestellt/ist besteltt word en, urn fflr den (die) Anmelder 
vor den zustandlgen international en Behdrden In folgender Eigenechaft zu hand el n als: 


LJ Anwalt El gemeinsamer 
Vertreter 


Name und Anschrift: 


Telefonnr.: 

0621/759-2019 


BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 
- Patentabteilung - 
D-68298 Mannheim 
Bundesreoublik Deutschland 


Telefaxnr.: 
0621/759-4457 




P*] Oieset Kastchen Ist enzukreuzen, wenn kdn An watt oder gemetneamer Vertreter besteltt let und start dessen Im obigen 



Formblatt PCT/ftO/101 (Blatt 1) (Januar 1997)) 




*rt»U £r if/. / u o 4 3 2 



Blatt Nr. ...2. 




Fortsetzung von Feld Nr. Ill WEITERE ANMELDER UND/OOER (WEITERE) ERFINDER 





Name und Anschrift: 

WINTER. Gerhard 
Jahnstr. 20e 

D-69221 Dqssenheim 
DE 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 
|X \ Anmelder und Erf inder 
| | nur Erf inder 


Staatsangehdrigkeit (Staat): 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder 1 1 alio Bestim- 1 1 alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme 
fur folgende Staaten: | \ mungsstaaten | 1 der Vereinigten Staat on von Amerika 


X 


nur die Vereinigten 1 1 die im Zusatzfeld 
Staaten von Amerika | | angegebenen Staaten 


Name und Anschrift: 

K LESS EN, Christian 
Hauptstr. 26 

D-67742 Lauterecken 
DE 


Diese Person ist: 
| | nur Anmelder 
{ X | Anmelder und Erf inder 
| | nur Erf inder 


Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder 1 1 alle Bestim- 1 1 alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme 
fur folgende Staaten: | | mungsstaaten | | der Vereinigten Staaten von Amerika 




nur die Vereinigten 1 1 die im Zusatzfeld 
Staaten von Amerika | | angegebenen Staaten 


Name und Anschrift: 

WOOG, Heinrich 
Lindenstr. 6 

D-69514 Laudenbach 
DE 


Diese Person ist: 
| j nur Anmelder 
| X \ Anmelder und Erf inder : 
\ | nur Erfinder 


Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder 1 1 alle Bestim- 1 1 alle Bestimmungsstaaten mrt Ausnahme IZT 
fur folgende Staaten: I | mungsstaaten | | der Vereinigten Staaten von Amerika 1^ 


1 nur die Vereinigten 1 1 die im Zusatzfeld 

1 Staaten von Amerika | | angegebenen Staaten 



Name und Anschrift: 



Diese Person ist: 
| | nur Anmelder 
| \ Anmelder und Erfinder 
{ | nur Erfinder 



Staatsangehdrigkeit (Staat): 



Sitz oder Wohnsitz (Staat): 



Diese Person ist Anmelder 
fur folgende Staaten: " 



□ alle Bestim- I I 
mungsstaaten 1 | 



alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme 
der Vereinigten Staaten von Amerika 



□ 



nur die Vereinigten 
Staaten von Amerika 



□ 



die im Zusatzfeld 
angegebenen Staaten 



Weitere Anmelder urid /pder (weitere ) Erfinder sind auf einem zusStzlicheri Fortsetzungsblatt angegeben. 
Fo/mblatt PCT/RO/1 01 (Fortsetzungsblatt) (Januar 1997) . 



Feld Nr. V BESTIMMUNG VON STAA 



Blatt Nr. 



PjT/E 



F9 7 / 0 6 4 5 ZT» 



Die folgenden Bestimmungen nach Regel 4.9 Absatz a werden hiarmit vorgenommon 
Regionales Patent 

nn AP ARIPO-Patent: GH Ghana, KE Kenia, LS Lesotho, M«V Malawi, SD Sudan, SZ Swasiland, UG Uganda, ZW 

Simbabwa und jeder weitere Staat, der Vertragsstaat des Haarare-Protokolls und des PCT ist 
fxl £A Euraslsches Patent: AM Armenien, AZ Aserbaidschan, BY, Belarus, KG Kirgistan. KZ Kasachstan, MD Republik. 

-Moldau. RU Russische Forderation, TJ Tadschikistan, TM Turkmenistan und jeder weitere Staat, der Vertragsstaat des 
Eurasischen PatentObereinkommens und des PCT ist 
fin EP EuropSlsches Patent: AT (jsterrreich, BE Belgien. CH und LI Schweiz und Liechtenstein, OE Deutschland, 

DK Danemark, ES Spanien, Fl Finnland, FR Frankreioh, GB Vereinigtes Kdnigreich. GR Griechenland, IE Irland. IT 
Italien. LU Luxemburg, NIC Monaco, NL Niederlande, PT Portugal, SE Schweden und jeder weitere Staat, der 
Vertragsstaat des Europaischen PatentObereinkommens und des PCT ist 
CH OA* OAPI-Patent: BF Burkina Faso, BJ Benin, CF Zentralafrikanische Republik, CG Kongo, CI Cote d 'Ivoire, 
^ CM Kamerun. GA Gabun, GN Guinea, ML Mali, MR Mauretanien, NE Niger, SN Senegal. TD Tschad, TG Togo 

und jeder weitere Staat, der Vertragsstaat der OAPJ und des PCT ist 

Nationales Patent 



PHal 

I X | AM 

PHat 
PHau 
PHaz 
PHba 

PHbg 
PHbr 

fxl BY 

PHca 

PHCH 
fxICN 

Pflcu 
[x]cz 

GpDE 

1x1 dk 

El EE 



Li. 

E 

fx 

m 
rz 
n 
n 
m 

fx 

[Z 

fx 



ES 

OB 

GE 

HU 

IL 

IS 

JP 

KE 

KG 

KP 



nn kr 

PHlk 

ph lr 

{x]lt 



ST' 



Albanien 

Armenien 

Osterreich 

Australian 

Aserbaidschan 

Bosnten-Herzegowina 

Barbados 

Bulgarian 

Brasitien 

Belarus 

.Canada 

und LI Schweiz und Liechtenstein 

China 

Kuba 

Tschechische Republik 

Deutschland 

Danemark 

Estland 

Spanien 

Finnland 

Vereinigtes Konigreich 

Georgien 

Ungarn 

Israel 

Island 

-Japan *" . _ 

- Kenia V 
Kirgistan 

Demokratische Volksrepublik Korea 
Republik Korea 
Kasachstan ^ 
Saint Lucia 

Sri Lanka , •" 
Liberia 

Lesotho : 
Litauert 



rrim 

PTImd 
PHmg 
PHmk 

PHmw 
PHmx 

fxlNZ 
1x1 PL 

PTIpt 

fxlRO 
1X1 BU 
IXISD 
fxIsE 
fxIsG 

rxisi 

IT! SK 
PTjTJ 

PHtm 

fxlTR 

PHtt 

fxl UA 
PTjUG 

fxl us 
fxluz 

nn vN 
. pn yu 

pclzw 

fxlQH 
fxIsL 



□ 
□ 



Luxemburg 
Lettland 

Republik Moldau 
Madagaskar 

Die ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien 
Mongolei 
Malawi 
Mexico 
Norwegen 
Neuseeland 
'Polen 
Portugal 
Rumanian 

Russische Forderation 
Sudan 
Schweden 
Singapur 
Slowenien 
Slowakei 
Tadschikistan 
Turkmenistan 
Turkei 

Trinidad undTobago 
Ukraine 
Uganda 

Vereinigte Staaten von Amerika 
Usbekistan 
Vietnam 
Jugosiawien 
Simbabwe 
Ghana 

Sierra Leone 

Kfatchen fur die Bestimmung von Staaten (fur die Zwecke eine* riationalen 
Patent*), die dem PCT nach der Ver dffentlichung dieaee Formbtafte beigetreten 



Zusatzlich zu den oben genannten Bestimmungen nimmt der Anmelder nach Regel 4.9 Absatz b auch alle anderen nach aem 

PCT zulassigen Bestimmungen vor mit Ausnahme der Bestimmung yon . — -3-— — - \ . . ,,,Qat*liehe 

Der Anmeldererklart. daR diese zusaulichen Bestimmungen Unter dem Vorbehait einer »est^t.gung stehen und jede zus attache 
B^tfrrSmun^M^ von 1 5 Monaten.ab dem Prioritatsdatum nicht bestatigt wurde, nach Ablaut d.eser Fnst als vorn 
dieser Frist alsVorrt Anmetder zutuckge nom men gilt. K ■ 



Formfalatt PCTf/RO/l 0 1 (Blatt 2) (Januar 1997) 



Feld Nr. VI PRIQRiTATSANSPRUCH 



* 



Blatt Nr. ..4 



Wehere Priorttattanspruche sin* 



i^^TCusatzl 



EP 9 7' / (Te-4vO 



[usatzfefd angegeben 



Die PrioritSt der fojgenden fruheren Anmeldungten) wird hiermit beansprucht: 



Staat 



Anmeldedatum 



Aktenzeichen 



Anmeldeamt 



Pi 



19. November 1996 
(19.11.1996) 



96 118 489.2 



Tyl Das Anmeldeamt wir hiermit ersucht, dem Internationalen BQro eine beglaublgte Abschrift der oben In Zeile<n)___ 

bexeichneten frflheren Anmeldung(en) zu erstellen und dem lntemationalen Buro zu Obermitteln. 



Feld Nr. VII INTERNATIONALE RECHERCHENBEHflRDE 



Wahl der Internationale Recherchenbehbrde (ISA) 



ISA/ 



Fruhere Recherche 

Staat (oder rationales Amt): 

SPA 



Datum: 



Aktenzeichen: 



Feld Nr. VIII ; RbNTROLLISTE 



Diese interhationale. Anmeldung umfaftt 

1. Antrag - 

2. Beschreibung 

3. AnsprQche! 
4 Zusammerif assung 



5. Zeichnungen 
Ingesamt V 



4 Blatter 
35 BIStter 
2 Blatter 
1 Bldtter 
Blatter 



42 Blatter 



Dieser internationalen Anmeldung liegen die nachstehend angekreuzten 
Unte rlage n bei: _ 

1 . Pj Unterzelchnete 5. [Xj Blatt fur die Gebuhrenberechungung 

gesonderte Vollmacht ^ 
2., PI Kople der allgemeinen 6. j| Gesonderte Angaben zu hinter- 

Vollmacht legten Mikroorganismen 

3. £j Begrundung fQr das 7. Sequenzprotokolle fur Nucleotide 

Fehlen der Unterschrift und/oder Aminosiuren 

4 Prioritatsbeleg(e) 8. fx] Sonstige 

Frelumschlag 
Telef onzettel 



Abbildung Nr. 



der Zeichnungen (falls vorhanden) soil mit der Zusammenf assung veroffentiicht werden. 



Feld Nr. IX UNTERSCHRIFT DES Aft M ELDERS ODER DES ANWALTS 




BOEHRINGER MANNHEIM RMBH ■ •; ty**** ^cMX^^r^ 
fppa. ft i.V: Gecufc Kaftfneyer 




Dr. Kol£ 1 Dr." R. K6s€fef ti - anK,essen 



Heinrich Woog 



Datum das^tatsachlichen Eingangs 
internationalen Anmeldung: . - ; 



Vom Anmeldeamt auszufullen 

9^0V 1997 



{\ 9, 11. 97 ) 



Geandeftes Eingangsdatum aufgrund nachtragtich, jadoch 
fristgere^ht eingegangener Unterlagen oder Zeichnungen 
zur Vervollstandigung dieser. internationalen Anmeldung: 



4. Datum des fristgerechten Elngangs der angeforderten 
.'\ Richttgstellungen nach Artikel 1 1(2) PCT: - >- 



2. Zeichnungen 
J eingegangen: 



nicht einge- 
gangen: 



Vom . AnmjBldpr benannte ' . 
Internaliortale Recherchenbehorde: 



ISA/ 



6. [~| Obermittlung des Recherchenexemplars bis zur 
Zahlung der Recherchengebhr aufgeschoben 



Vom Internationalen BOro euszufOllen^ 



Datum des Eingahgs des Aktenexemplars, 
beim Internationalen BQro: / - ^ 



Formblatt PtT/RO/IQI Oetetes BJatt) (Januajr i?94; Nachdruck Januar 1997) 



/ 



PATENT COOPERATION TRE / 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

(PCT Article 36 and Rule 70) 



Applicant's or agent's file reference 
4340/00/WO-Kt 


imp fiiothitr ArTinu See Notif " tcation of Transmittal of International 
puk ruKiHt-KALiiuoi Preliminary Examination Report (Form PCT/IPEA/4I6) 


International application No. 


International filing date (day/month/year) 


Priority date (day/month/year) 


PCT/EP97/06452 


1 9 Novem ber 1997 (19.1 1.1 997) 


1 9 November 1 996 ( 1 9. 1 1 . 1 996) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 




A61K 39/395, 47/18, 47/26 






Applicant 


ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 





1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. \ 


2. This REPORT consists of a total of 6 sheets, including this cover sheet. 


□ 


This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 

These annexes consist of a total of sheets. 


3. This report contains indications relating to the following items: 


I 


13 


t Basis of the report 


II 


□ 


Priority 


III 


□ 


Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 


IV 


□ 


Lack of unity of invention 


V 




Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


VI 


El 


Certain documents cited 


VII 


□ 


Certain defects in the international application 


VIII 




Certain observations on the international application 



Date of submission of the demand 

07 April 1998(07.04.1998) 


Date of completion of this report 

28 January 1999 (28.01.1999) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
European Patent Office 
D-80298 Munich, Germany 

Facsimile No. 49-89-2399-4465 


Authorized officer 
Telephone No. 49-89-2399-0 



Form PCT/IPE A/409 (cover sheet) (January 1994) 




INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 
I. Basis of the report 



.national application No. 

PCT/EP97/06452 



l. This report has been drawn on the basis of [Replacement sheets which have been furm^ri ^ ■ nrr — : " ' 

„ ndeM « arer * rredtoinlhisreporl „ - orisinaW . and ./;;rir^ 

| [ tne international application as originally filed, 
the description, pages 1-35 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
filed with the letter of 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos, 



1-12 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



j [ . the drawings, sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



. , as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



| 2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

I | the description, pages 

| | the claims, 



Nos. 



I | the drawings, sheets/fig 



4. Additional observations, if necessary: 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

1. Statement 

Novelty (N) 



Inventive step (IS) 



Industrial applicability (IA) 



2. Citations and explanations 

Although document Dl = WO-A-93/05799 describes an allegedly 
synergistic lyoprotective action of polysorbates and of the 1 
amino acids Asp or Arg in a mixture consisting of the 
protein GM-CSF and a matrix- forming agent (e.g.., lactose), 
no such synergistic action can be inferred from Table 2 

(Dl, page 11) , which is cited as evidence, because the 
stability value for a composition containing Arg alone 

(with no surfactant) is greater than the value for a 
composition containing both Arg and surfactant. 

Moreover, the values of Table 2 have been obtained using a 
composition containing a matrix- forming agent which is not 
sugar but the sugar alcohol mannitol. 

Finally, Dl contains no suggestions whatsoever that the 
described lyoprotective composition could be used 
accordingly on antibodies also. - 

Since the other international search report citations which 
are acknowledged in the description by the applicants do 
not reflect relevant prior art, the subject matter of the 
present Claims 1-12 can be considered to involve an 
inventive step. 



.../... 



InWrnai 



InWrnational application No. 
PCT/EP 97/06452 



Claims 1"12 YES 

Claims NO 

Claims r " 12 YES 

Claims NO 

Claims 1-12 yES 

Claims NO 



Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



[rTTerm 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



irnational application No. 
PCT/EP 97/06452 



(Continuation of V.2) 



Claims 1-12 therefore comply with the requirements of PCT 
Article 33(2) and (3). 



Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 
PCT/EP 97/06452 



VI. 



Certain documents cited 



1. Certain published documents (Rule 70.10) 
Application No. Publication date 



Patent No. 



WO 97/04801 



( day/month/year) 
137~02/97~~ 



Filing date 

( day/month/year) 

2 3/~07~/9 6~~ 



Priority date (valid claim) 
(day/month/year) 

27707/95 
14/03/96 



When this report was prepared, the priority-establishing 
applications were not on file (neither that of the present 
application nor that of WO 97/04801) . 

It is therefore simply pointed out that WO 97/04801, pages 18 - 
32, appears to disclose full particulars of the claimed invention, 
namely the use of sugars, amino acids and detergents as protective 
agents for the preparation of antibody lyophilizates possessing 
long-term stability. 



2 Non-written disclosures (Rule 70.9) 



Kind of non-written disclosure 



Date of non-written disclosure 
( day/month/year) 



Date of written disclosure 
referring to non-written disclosure 
( day/mon th/yea r ) 



Form PCT/IPEA/409 (Box VI) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



VIII. Certain observations on the international application 

The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

1. The wording adopted for Claim 1 creates the impression 
that the preparation contains only sugar, amino acid 
and surfactant. For the sake of clarity - PCT Article 
6 - a clearer wording should be adopted, e.g.: 

"... containing, in addition to the antibody, a sugar, 
etc . " 

2. The problem of interest is obviously to prepare stable 
lyophilizates from which, after reconstitution, the 
stable liquid preparations can be obtained quasi 
automatically . 

It is therefore assumed that in Claim 12 the 

" ... preparation of stable lyophilized antibody- 
containing therapeutic or diagnostic agents. " 

should be claimed (PCT Article 6) . 



Internati 



International application No. 
PCT/EP 97/06452 



Form PCT/IPEA/409 (Box VIII) (January 1994) 
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BEREICH PATENTE 

Eing. 2 1 Feb. 1999 
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PCT/EP97/0645 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

(PCTRule92bis.1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 



Date of mailing (day/month/year) 
16 February 1999 (16.02.99) 



Applicant's or agents file reference 
4340/00/WO-Kt 



To: 



ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
Patentabteilung 
Sandhofer Strasse 116 
D-68305 Mannheim 
ALLEMAGNE 



IMPORTANT NOTIFICATION 



International application No. 
PCT/EP97/06452 



International filing date (day/month/year) 

19 November 1997 (19.11.97) 



1. The following indications appeared on record concerning: 

X the applicant [^] the inventor the agent the common representative 


Name and Address 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 


State of Nationality 
DE 


State of Residence 
DE 


D-68298 Mannheim 
Germany 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded concerning: 
| [ the person Q<] the name j^j the address the nationality the residence 


Name and Address 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
Sandhofer Strasse 116 
D-68305 Mannheim 
Germany 


State of Nationality 
DE 


State of Residence 
DE 


Telephone No. 

/ 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: 

Please note that the above-mentioned changes also apply to the common representative (see 
addressee Box). 


4. A copy of this notification has been sent to: 
fx] the receiving Office Q^] the designated Offices concerned 
| | the International Searching Authority | X| the elected Offices concerned 
| X| the International Preliminary Examining Authority | [ other: 



The International Bureau of W1PO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 



Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 



Authorized officer 

N. Fischer 

Telephone No.: (41-22) 338.83.38 




Form PCT/lB/308 (March 1994) 



002479399 



VERTRAG UBER AS INTERNATIONALE ZUSAMMa^RBEIT AUF DEM 
•gebiet DES PATENTWESEN, 



Absender: MIT DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
PRUFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE 



An: 

BOEH RINGER MANNHEIM GMBH 
- Patentabteilung - 
D-68298 Mannheim 
ALLEMAGNE 



K 

Jg 
Si 
Kn 



Roche Diagnostics GmbH 

BEBEICH PATENT E 



2 9. Jan. 1999 
QUA 




PCT 



MITTEILUNG UBER DIE UBERSENDUNG 
DES INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
PROFUNGSBERICHTS 

(Regel 71 .1 PCT) 



Absendedatum 
(T ag/Monat/Jahr) 



2 8. 01-99 



Aktenzeichen das Anmei 
4340/00/WO-Kt 



WICHTTGE MFTTEILUNG 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP97/06452 



Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
19/11/1997 



Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
19/11/1996 



Anmelder 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH et al. 



Dem Anmelder wird mitgeteilt, daf3 ihm die mit der internationalen voriaufigen Pruf ung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der internationalen Anmeldung erstellten internationalen voriaufigen Pruf ungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 



2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen - dem Internationalen Buro zur 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 

3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Ubersetzung des Berichts fledoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt Qbermitteln. 



4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innertiaib von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtem noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Obersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/301 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der internationalen Anmeldung zu Qbermitteln, so muB diese 
Ubersetzung auch Obersetzungen aller Anlagen zum internationalen voriaufigen Prufungsbericht enthalten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders t solche Obersetzungen anzuf ertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtem 
direkt zuzuleiten. 



Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band I 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 




Name und Postanschrift der mit der internationalen Priifung 
beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt 
D-80298 MQnchen 

Tel. (+49-89) 2399-0. Tx: 523656 epmu d 
Fax: (+49-89) 2399-4465 



fV<nlmabhtigter|Bpdiensteter 

KUSf ' 



Tel. (V49-89) 2399-8161 




Formblatt PCT/1PEA/416 (JuU 1992) 



0^1 



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders odor Anwalts 
4340/00/WO-Kt 


ui/citcqpc vnorcucM siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
wti I tnta vuniacncn vor ia ufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP97/06452 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
19/11/1997 


Priority date (Tag/Monat/Jahr) 
19/11/1996 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationals Klassifikation und IPK 
A61K39/395 



Anmelder 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH et al. 



1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Pruf ung beauftragten 
BehOrde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieGlich dieses Deckblatts. 



□ AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen und/oder 
Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser BehSrde 
vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umf assen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrtindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



1 


a 


11 


o 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 




VII 


□ 


vm 





Datum der Einreichung des Antrags 
07/04/1998 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

2 8. oi 39 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde 

EuropSisches Patantamt 
iSJk D-80298 Munchen 

Tel. (+49-89) 2399-0. Tx: 523656 epmu d 
Fax: (+49-89) 2399-4465 


Bevollmachtigter Bediensteter ><50«^\ 
Goetz, M (C $ j) 

Telefon (+49-89) 2399-8697 ^ 



Formblatt PCT/IPEA/409 (DeckbJatt) (Januar 1994) 




INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" undsindihm 
nicht beigefugt, well sie keine Anderungen enthalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-35 ursprungliche Fassung 

Patentanspriiche, Nr.: 

1-12 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 



4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Neuheit (N) 



Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 



1 - 12 



Eriinderische Tatigkeit (ET) 



Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 



1 - 12 



Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 



1 - 12 



2. Unterlagen und Erklarungen 



siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/lPEA/409 (Felder l-VIII. Blatt 1) (Januar 1994) 




INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 



VI. Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

1. Bestimmte veroffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 
und / oder 

2. Nicht-schriftliche Offenbarungen (Regel 70.9) 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, B!att2) (Januar 1994) 



• # 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt I 

Grundlage des Berichtes 

Der Prufung werden folgende Anmeldungsunterlagen zugrunde gelegt: 

Beschreibung, Seiten: 

1 -35 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-12 ursprungliche Fassung 



Zu Punkt V 

Begrtindete Feststellung nach Art. 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Zwar beschreibt Dokument D1 = WO93/05799 eine angeblich synergistische 
lyoprotektive Wirkung von Polysorbaten und den Aminosauren Asp oder Arg in einer 
Mischung aus dem Protein GM-CSF und einem Gerustbildner (z.B. Laktose), jedoch 
kann aus der als Beleg angefuhrten Tabelle 2 (D1, Seite 11) keine solche 
synergistische Wirkung entnommen werden, da der Stabilitatswert fur eine 
Zusammensetzung, enthaltend Arg allein (ohne Tensid) hoher ist als der Wert fur eine 
Zusammensetzung, die sowohl Arg als auch Tensid enthalt. 

Daruber hinaus sind die Werte der Tabelle 2 mit einer Zusammensetzung ermittelt 
worden, die als Gerustbildner keinen Zucker, sondern den Zuckeralkohol Mannit 
enthalten. 

SchlieBlich enthalt D1 keinerlei Hinweise darauf, daB die beschriebene lyoprotektive 
Zusammensetzung entsprechende auch auf Antikorper anwendbar sein konnte. 



Formtrfatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA- April 1997) 




INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Da die ubrigen im Internationalen Recherchenbericht zitierten Schriften lediglich den vom 
Anmelder in der Beschreibung gewurdigten, weiter nicht relevanten Stand der Technik 
wiedergeben, kann der Gegenstand der vorliegenden Anspruche 1 - 12 als neu und auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend angesehen werden. 

Anspruche 1-12 entsprechen daher den Bestimmungen der Art. 33(2) und (3) PCT. 



Zu Punkt VI 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte veroffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 

Anmelde Nr. Veroffentiichungsdatum Anmeldedatum Prioritatsdatum 

Patent Nr. (Tag/Monat/Jahr) (Tag/MonaVJahr) (zu Recht beansprucht) 

(Tag/Monat/Jahr) 

WO97/0480 1 1 3/02/97 23/07/96 27/07/95 

14/03/96 

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichtes lagen die prioritatsbegrundenden 
Anmeldungen nicht vor (weder jene der vorliegenden Anmeldung noch jene der 
WO97/04801). 

Es wird daher lediglich darauf hingewiesen, daB WO97/04801 auf den Seiten 18-32 
offensichtlich genau die beanspruchte Erfindung offenbart, namlich die Verwendung von 
Zuckern, Aminsauren und Detergenzien als Schutzmittel zur langzeitstabilen 
Lyophilisierung von Antikorpern. 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA- April 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/06452 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

1. Die fur Anspruch 1 gewahlte Formulierung erweckt den Eindruck, daR die 
Zubereitung lediglich Zucker, Aminosaure und Tensid enthalt. Zur Klarstellung 
gemaB Art. 6 PCT sollte eine deutlichere Formulierung gewahlt werden wie etwa 

die auBer dem Antikorper einen Zucker, etc. enthalt". 

2. Die gestellte Aufgabe besteht offensichtlich in der Herstellung stabiier Lyophilisate, 
aus denen nach Rekonstitution quasi automatisch die stabilen flussigen 
Zubereitungen erhalten werden. 

Daher wird angenommen, daB in Anspruch 12 die 

"... Herstellung stabiier lyophilisierter antikdrperhaltiger therapeutischer oder 
diagnostischer Mittel. " 

beansprucht werden sollte (Art. 6 PCT). 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 3) (EPA- April 1997) 



